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PRÁVNA ÚPRAVA 
sprístupňovania biocídnych výrobkov na trhu v 

Slovenskej republike 
 

Nariadenie (EU) č. 528/2012 (BPR) 
 
čl. 17(1) Sprístupňovanie biocídnych výrobkov na trhu a ich používanie 
 
Biocídne výrobky sa nesprístupňujú na trhu ani sa na ňom nepoužívajú, ak nie 
sú autorizované v súlade s týmto nariadením. 



Ciele BPR 
 

(i) harmonizácia pravidiel sprístupňovania biocídnych výrobkov na trhu a ich 
používania  

(ii) zabezpečenie vysokej úrovne ochrany zdravia ľudí, zvierat a životného 
prostredia  

 

 zásada predbežnej opatrnosti 

výroba účinných látok a biocídnych výrobkov a ich sprístupňovanie na trhu by 
nemala vyvolať škodlivé účinky na zdravie ľudí alebo zvierat alebo neprijateľné 
účinky na životné prostredie.  

 



Riadny režim BPR  

 

  Predtým, ako môžu byť biocídne výrobky uvedené na trh musia byť 

autorizované.  

 

  Účinné látky, ktoré sa nachádzajú v takomto biocídnom výrobku, musia byť 

schválené. 

 



Prechodný režim BPR  - Prechodné ustanovenia  čl. 89 až čl. 95 BPR  

 
čl. 89: Prechodné opatrenia – sprístupňovanie biocídnych výrobkov 
 
čl. 93: in situ účinné látky 
 
čl. 94: ošetrené výrobky 
 
čl. 95: prístup k dokumentácii o účinnej látke 
 

Od 1.9.2015 všetky BV sprístupňované na trhu musia obsahovať účinné látky 
zo zdroja uvedeného na zozname ECHA 

 



 

čl. 89 BPR Prechodné opatrenia  sprístupňovanie BV 

 

Implementácia čl. 89 v SR  §20 Prechodné ustanovenia 

 

Zákon č. 319/2013 Z. z.  = Biocídny zákon  
o pôsobnosti orgánov štátnej správy pre sprístupňovanie biocídnych výrobkov na trh 

a ich používanie a o zmene a doplnení niektorých zákonov (biocídny zákon) 

 

Neoddeliteľná dvojica: čl. 89 BPR a §20 BZ 



Sprístupňovanie biocídnych výrobkov na trhu v SR 
 
(1) Autorizácia  – riadny režim BPR 
 
(2) Registrácia  - prechodný režim BPR = výnimka z BPR 
 
 národný režim sprístupňovania BV 

 prechodné registrácie  

 
čl. 89 BPR prechodné opatrenia  §20 Prechodné ustanovenia biocídneho 
zákona = dočasná výnimka z požiadaviek BPR 



Terminológia: 

 

 Schvaľovanie UL 

 Autorizácia BV 

 Registrácia BV 

 

UL = Kombinácia účinná látka – typ výrobku (PT) = UL/PT 

BV = Kombinácia biocídny výrobok – typ výrobku (PT) = BV/PT 

 

Typy biocídnych výrobkov (Produktová Trieda) a ich opisy: BPR - Príloha V 

 



BPR = právo EU 

 

 BPR = nariadenie EU = má priamy účinok na FO/PO 

 
 Sprístupňovanie biocídnych výrobkov na trhu v Slovenskej republike sa v 

zásade riadi európskym právom  
 BPR + vykonávacie EU právne predpisy + biocídny zákon 

 

 BPR vymedzuje definície pojmov aj pre národnú právnu úpravu 

 čl. 3 BPR Vymedzenie pojmov 

 

 Národná právna úprava sprístupňovania biocídnych výrobkov  

§20 BZ = prechodné ustanovenia k BPR 

 

 Primárny zdroj informácií: Autentické znenia právnych predpisov 
EU: Vestník EU 
SK: Zbierka zákonov 











Zdroje informácií : 
 

Web stránky: 

 Európska chemická agentúra (ECHA) 

 Newsletter ECHA   

 Európska komisia (EK) 

 CIRCA BC 

 Ministerstvo hospodárstva SR (MHSR) 

 Odborné/profesijné združenia (CEFIC, AISE, ...) 

 

Odborné podujatia: 

 ECHA Biocides Stakeholder´s Day 

 Konferencia Biocides 

 Symposium Biocides 

  

Asistenčné pracoviská: 

 Helpdesk MHSR 

 Helpdesk ECHA  

 

Profesionálni konzultanti, právnici 





















Sprístupňovanie biocídnych výrobkov na trhu v SR (1) 
 
 
A) NOVÉ účinné látky Riadny režim BPR: 
 

schválenie účinnej látky pre PT 
Kapitola II BPR čl. 4 až čl. 11 

Obnovenie a Preskúmanie schválenia UL - Kapitola III BPR čl. 12 až čl. 16 
 
 
 

 
 

autorizácia biocídneho výrobku pre PT 
Všeobecné zásady Kapitola IV BPR čl. 17 až čl. 24 

Obnovenie vnútroštátnej autorizácie čl. 31. 
 



schvaľovanie 

účinnej látky 

neschválenie UL 

Nariadenie EK 

schválenie UL 

Nariadenie EK 
proces autorizácie 

biocídneho výrobku 

autorizácia  

udelená 

autorizácia  

neudelená 

sprístupňovanie 

BV 

Riadny režim BPR 

x x 
nové účinné látky 



BPR Procesy  Autorizácia BV 

   

(1) zjednodušeným postupom Kapitola V BPR čl. 25 až čl. 28  

 

(2) vnútroštátna autorizácia  Kapitola VI BPR čl. 29 až čl. 31 

 

(3) postupné vzájomné uznanie   Kapitola VII BPR čl. 32, 33, 35 - 40  

 

(4) paralelné vzájomné uznanie Kapitola VII BPR čl. 32, 34 - 40 

 

(5) autorizácia Únie Kapitola VIII BPR čl. 41 až čl. 46 



Sprístupňovanie biocídnych výrobkov na trhu v SR (2) 
 
B) Prechodný režim BPR = výnimka z BPR  
 
 EXISTUJÚCE účinné látky Príloha II - Nariadenie (EU) 1062/2014 

„existujúca účinná látka“ je látka, ktorá bola na trhu 14.mája 2000 ako účinná látka biocídneho výrobku“ 
 

registrácia biocídneho výrobku/PT 
čl. 89 BPR: národné režimy jednotlivých štátov EU 

SR: §20(2) + §20(1)a) zákona 319/2013 
 
 
 

schválenie účinnej látky/PT 
Nariadenie EK 

 
 
 

iniciovanie procesu autorizácie biocídneho výrobku/PT 
BPR Procesy autorizácie:  

(2) vnútroštátna autorizácia; (4) paralelné vzájomné uznanie; (5) autorizácia Únie 
 
 
 
 

dátum schválenia účinnej látky/PT 
registrácia podľa §20 prestala spĺňať podmienky §20(1)a) zákona 319/2013 
 nová žiadosť o registráciu §20(2) zákona 319/2013 už nie je možná 



Prechodný režim BPR 

schvaľovanie 

účinnej látky 
schválenie UL 

Nariadenie EK 

neschválenie UL 

Nariadenie EK 

Dátum 

schválenia UL 

Dátum 

neschválenia UL 

§20 prechodné registrácie 

existujúce účinné látky 

§ 20 (2) žiadosti o registráciu 

BV spĺňa podmienky § 20 (1) (a) 

autorizácia BPR 

iniciovanie procesu 

autorizácie 
proces autorizácie udelenie 

autorizácie 

pokračovanie sprístupňovania čl. 89(3) BPR / §20(1)(b) 

Neiniciovanie autorizácie  §20(1)(d) 180D / 365D 

x 

neudelenie 

autorizácie x 

x 
x 

neiniciovanie  

procesu autorizácie x 

<3R 

Neschválenie UL  §20(1)(c)  365D 

Neudelenie autorizácie  §20(1)(e) 180D / 365D x 

vplyv na  

prechodné  

registrácie 

sprístupňovanie BV 

od 1.9.2015 čl. 95 BPR 



Sprístupňovanie biocídnych výrobkov na trhu v SR (2) 

B) Prechodný režim BPR 

 

Ak do dátumu schválenia UL/PT proces autorizácie podľa BPR 

 

 BOL iniciovaný   

 sprístupňovanie BV/PT v SR registrovaného podľa §20 môže pokračovať 

 max do 3R od schválenia UL (čl. 89 BPR – aplikačná prednosť BPR) 

 

NEBOL iniciovaný  

  sprístupňovanie BV/PT v SR registrovaného podľa §20 nemôže pokračovať 

a uplatní sa §20(1) d) + §20(6):  

 

 do 180D od dátumu schválenia UL ukončenie sprístupňovania BV 

 §20(6) do [180D+5D] od dátumu schválenia UL oznámenie ukončenia 

sprístupňovania BV 

 

 do 365D od dátumu schválenia UL zneškodnenie existujúcich zásob a 

ukončenie používania BV na vlastnú potrebu 



  ECHA zriadi a vedie informačný systém s názvom Register pre biocídne 

výrobky  

 

čl. 71 BPR  IS ECHA = R4BP 

 

 Ministerstvo hospodárstva zriaďuje a vedie na svojom webovom sídle 

register biocídnych výrobkov sprístupnených na trhu v SR  

 

§4(1)(i) biocídneho zákona 

 







OZNAMOVACIA POVINNOSŤ podľa §20(6) BZ v spojení s čl. 89 BPR 

 

KTO:  Držiteľ registrácie 

 

LEHOTA: 
- Dobrovoľne: do 5 dní od ukončenia sprístupňovania BV 

- Povinne: do 5 dní od vzniku povinnosti ukončiť sprístupňovanie BV na trhu 

 

Vznik povinnosti: 
 

1) Neschválenie UL/PT  

 §20(1)(c)  Oznámenie:365D + 5D 

 

2) Schválenie poslednej z UL/PT v BV/PT a neiniciovanie autorizácie BV/PT 

 §20(1)(d)  Oznámenie: 180D+5D 

  Zneškodnenie zásob a ukončenie používania pre vlastnú potrebu: < 365D  



Vznik oznamovacej povinnosti (Aplikačná prednosť práva EU): 

 
3) Udelenie autorizácie BV/PT  čl. 89(2) BPR / §20(1) (b) - registrácia §20 ukončiť 

sprístupňovanie < 3R od dátumu schválenia poslednej z UL/PT v BV/PT  

 Oznámenie: < 3R + 5D 

 

4) Neudelenie autorizácie BV/PT  čl. 89(4) BPR / §20(1) (e) - registrácia §20 ukončiť 

sprístupňovanie <180D od rozhodnutia o neudelení autorizácie 

Oznámenie: < 180D + 5D 

Zneškodnenie zásob a ukončenie používania pre vlastnú potrebu: < 365D  

  

Vznik oznamovacej povinnosti (ročné platby): 

 
5) Neuhradenie ročnej platby do 30.6  

Oznámenie: do 5.7. 



 Ukončenie sprístupňovania  

 

 Oznamovacia povinnosť držiteľa registrácie 

 Dobrovoľné ukončenie sprístupňovania  

 Ukončenie sprístupňovania z dôvodu schválenia/neschválenia UL 

 Neuhradenie ročnej platby 

 

 Ukončenie sprístupňovania  

 na základe oznámenia orgánu štátnej správy (orgány presadzovania) 

 

 Ministerstvo hospodárstva nemôže z moci úradnej ukončiť sprístupňovanie 

 nemôže z moci úradnej vykonať výmaz z registra biocídnych výrobkov 

 

 Výmazy z registra biocídnych výrobkov: 

 Oznámenie držiteľa 

 Rozhodnutie o ukončení sprístupňovania z dôvodu neuhradenia ročnej platby 

 Rozhodnutie a oznámenie orgánu presadzovania 



Praktický význam/cieľ oznamovacej povinnosti: 

 

 Udržať záznamy registra biocídnych výrobkov aktuálne 

 

Dôsledky nesplnenia oznamovacej povinnosti: 

 Správny delikt §16 (1) f) biocídneho zákona 

 Pokuta §17 písm. b) biocídneho zákona (sadzba: 1000 eur do 9999 eur)  

 

Kompetencia: orgány presadzovania - Slovenská obchodná inšpekcia. 

 

Ministerstvo hospodárstva nemá kompetenciu udeľovať pokuty pre nesplnenie 

oznamovacej povinnosti podľa §20 ods. 6 biocídneho zákona 



 Nové biocídne účinné látky  

 

 Existujúce biocídne účinné látky 
„existujúca účinná látka“ je látka, ktorá bola na trhu 14.mája 2000 ako účinná látka biocídneho 

výrobku“ 

 

ktoré sú súčasťou biocídnych výrobkov na trhu v EU sa musia podrobiť procesu schvaľovania v 

rámci ktorého sa hodnotia riziká pre zdravie ľudí, zvierat a životného prostredia, ktoré by 

vyplynuli z navrhovaných spôsobov použitia biocídnych výrobkov. 

 

 Zoznam účinných látok schválených na používanie v biocídnych 

výrobkoch v EU 

 
Cieľ Európskej komisie:  

Do roku 2025 preskúmať všetky existujúce účinné látky  a harmonizovať EU trh s autorizovanými 

biocídnymi výrobkami 

 









 
  
Pracovný program na systematické preskúmavanie všetkých existujúcich 

účinných látok 

 

Delegované nariadenie Komisie (EÚ) č. 1062/2014 o pracovnom programe na 

systematické skúmanie všetkých existujúcich účinných látok nachádzajúcich sa 

v biocídnych výrobkoch uvedených v nariadení Európskeho parlamentu a Rady 

(EÚ) č. 528/2012 - Príloha II  

 

Príloha II: 

 

Časť 1:  podporované UL  

 

Časť 2: nepodporované UL (!) 





Príloha II – Časť 1 
 

Schválenie účinnej látky/PT 

 dôsledky pre registrácie BV podľa §20 BZ: 
Ak to bola v biocídnom výrobku jediná alebo posledná existujúca účinná látka v 
procese hodnotenia 
 
(1) Pred dátumom schválenia UL je nutné požiadať o autorizáciu alebo 
paralelné vzájomné uznanie tohto BV (BPR procesy), ak chce držiteľ registrácie 
zostať naďalej s (prechodne) registrovaným výrobkom na trhu v SR 
 
 Ak nie sú iniciované procesy pre získanie autorizácie  
 do 180D od schválenia UL - ukončenie sprístupňovania 
 do 365D od schválenia UL - zneškodnenie zásob a ukončenie používania 
 
(2) Od dátumu schválenia UL už nie je možné podať novú žiadosť podľa §20 
BZ a pre nové žiadosti sa uplatňujú procesy BPR 



Príloha II – Časť 1  
 

 Neschválenie účinnej látky/PT  

 dôsledky pre registrácie BV podľa §20 BZ: 
 
 do 365D od dátumu rozhodnutia o neschválení – ukončenie sprístupňovania 
BV registrovaných podľa §20 BZ, ktoré takúto UL obsahujú. 
 
§20 ods. 1 písm. c) BZ 
 
 
 





Príloha II – Časť 2  
 
Kombinácie účinnej látky/PT nepodporované žiadnym subjektom 
 
Ak do 30.10.2015 nikto nepodá oznámenie o tom, že si želá podporovať danú 
UL/PT v programe preskúmavania  rozhodnutie o zamietnutí UL/PT   
 
 do 365D od dátumu rozhodnutia o neschválení UL ukončiť sprístupňovanie 
BV/PT s obsahom takejto UL 

 







DÔLEŽITÉ: 

Schválenie/neschválenie UL zaradenej v programe preskúmania, ktorá je 

poslednou UL v procese preskúmavania v danom BV má priamy dopad na BV 

registrovaný podľa §20 BZ 

 

 Sledovať UL/PT obsiahnuté BV/PT  

Sledovať stav schvaľovacieho procesu a výsledok schvaľovacieho procesu 

účinných látok obsiahnutých v biocídnom výrobku 

 

 Včas reagovať na výsledok schvaľovacieho procesu poslednej z UL/PT 

obsiahnutej v BV/PT  iniciovať autorizáciu podľa BPR alebo oznámiť ukončenie 

sprístupňovania BV 

 

 Ak je potrebná nová žiadosť o prechodnú registráciu (napr. modifikované 

zloženie BV) podať žiadosť pred tým, než nastane dátum schválenia poslednej z 

UL/PT obsiahnutej v BV/PT 



čl. 95 (2) BPR:  

 
 Od 1.9.2015 všetky BV sprístupňované na trhu musia obsahovať UL zo 

zdroja uvedeného na zozname ECHA 

 

 Žiadne prechodné obdobie 

 

 Buď výrobca/dodávateľ UL alebo výrobca/dodávateľ BV musí byť na 

zozname čl. 95 ECHA aby bolo možné BV sprístupňovať na trhu 

 

  Preverte si či dodávateľ Vašej UL je na zozname čl.95 ECHA 
 

Presadzovanie čl. 95 BPR: Slovenská obchodná inšpekcia 

CIRCA BC:  

CA-May15-Doc.4.13-Final 

CA-May15-Doc.4.13-Annex-Final 

 



výrobca  

dovozca 

účinnej látky 

výrobca  

dovozca 

biocídneho 

výrobku 

čl. 95 BPR 

splnenie 

podmienok 

+ -  

- +  

- -  

Zdroj: Flore Cognat, CEFIC, Biocides Stakeholders’ Day, 1 September 2015  Helsinki 









čl. 95 (2) BPR a prechodné registrácie §20 BZ: 

 
(i) BV registrované do 1.9.2015   splnenie podmienok čl. 95  SOI 

 

(ii) žiadosti o registráciu BV s dátumom podania do 31.8.2015 (vrátane) – po registrácii BV  

 splnenie podmienok čl. 95  SOI 

 

(iii) Žiadosti §20(2) s dátumom podania od 1.9.2015 (vrátane)  

 splnenie podmienok čl. 95   v priebehu konania MHSR 

 po registrácii BV  splnenie podmienok čl. 95  SOI 

 

MHSR: 

- prehlásenie o splnení povinnosti čl. 95 BPR  

- predložiť pri podaní žiadosti alebo bude vyžiadané v priebehu konania 

- porovnanie prehlásenia pred registráciou biocídneho výrobku s údajmi vo verejne dostupnom 

zozname ECHA 

 Povinnosť čl. 95 splnená  registrácia BV 

 Povinnosť čl. 95 nesplnená  prerušenie konania na 6M - lehotu možno predĺžiť - žiadosť  

 ak podmienky čl. 95 splnené  registrácia BV 

 ak podmienky čl. 95 nesplnené  zastavenie konania 

 

Formulár prehlásenia (CIRCA BC): CA-May15-Doc.4.13-Annex-Final 



Ročné platby 
§14 ods. 9 biocídneho zákona 

 
 do 30.6. kalendárneho roka 

 bez výzvy 

 1. RP: v roku nasledujúcom po roku vydania rozhodnutia / autorizácie 

registrácia/autorizácia  v r. 2016  RP 1x v roku 2017 

 Výška úhrady: §1 ods. 3 Nariadenie vlády č. 340/2013 

 Individuálne úhrady RP/BV 

 Ukončenie sprístupňovania neuhradením ročnej platby – notifikačná povinnosť do 

5.7. daného kalendárneho roka 

 Dôsledok neuhradenia ročnej platby: ukončenie sprístupňovania BV 

 Proces: Oznámenie o začatí správneho konania  10D od prijatia lehota na vyjadrenie  

  RP uhradená  rozhodnutie o zastavení správneho konania 

  RP neuhradená  rozhodnutie o ukončení sprístupňovania BV  výmaz BV z registra 





Nadchádzajúce dôležité dátumy: 

14. október 2015 

 Dialumínium chlorid pentahydroxid PT 2  - oznámenie na ECHA 

30. október.2015 

 Oznámenia na ECHA pre UL uvedené v časti 2 Prílohy II nariadenia 1062/2014 

 Oznámenia na ECHA  čl. 16(1)(b) nariadenia 1062/2014  
  Látky využívajúce výnimku pre potraviny a krmivá čl. 6 nariadenie (ES) č. 1451/2007 

 Oznámenia na ECHA čl. 16(1)(c) nariadenia 1062/2014 
  UL v kontrolnom programe zaradená pre iné (pôvodné) PT ako je (nové) PT pre BV podľa BPR 

27. apríl 2016 

 Oznámenia na ECHA pre re-definované in situ účinné látky resp. prekurzory v 

súčasnosti nepodporované v pracovnom programe na schválenie 

1. september 2016 

 Článok 93 BPR – in situ účinné látky 

 



 

Asistenčné pracovisko Helpdesk 

 

E-mail: biocides@mhsr.sk 

 

Telefonické konzultácie  tel.: 00421 2 4854 4511 (sekretariát) 

Pondelok: 12:00 - 14:00 

Streda:  09:00 – 11:00 

 

Osobné konzultácie  

Rezervujte si prosím termín vopred cez web aplikáciu Rezervácia termínov.  

 

mailto:biocides@mhsr.sk

